Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobow medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypeiniad tylko pola z bialym tltem / Please fill in flelds with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2,001 Numer referencyiny Zalaczoika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
[ pierwsze ; First Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

2005 in case of change of device details piease indicate the data being changed

Zmiana nazwy handlowej wyrobu: do uzywanej dotychczas nazwy dodano slowo PROFILAKTYCZNE oraz
rozrézniono rodzaj wyrobu z uwagi na diugos$é cholewki - SKARPETKI i PODKOLANOWKI .

Do listy odmian (wersji wykonania) wyrobu dodanc DecMed Bamboo Long (podkolanéwki) .

B. Identyfikacja wyrcbu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrdb oznakowany znakiem CE [] wyrdb na zaméwienie [] system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2.007 Kiasyfikacja / Classification ; 2008 < Reauta (iesl datyczy)

Rule {where applicable)
D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2. Wyréb medyczny klasy I/ Class 1 medical device

1

Lol S

|:] 3. Wyrdb medyczny klasy I steryiny / Class [ me

|:] 4. Wyrdb medyczny klasy I z funkcia pomiarows / Class 1 medi

D 5. Wyrdh medyczny klasy 1 z funkcia pomiarowa, sterylny / €

|:] 6. Wyroh medycany klasy 1Xa / Class 1a s
[]7. wyréb medyczny kiasy IIh / Ciass 11b
|:| 8. Wyrdb medyczny klasy ILI / Class 11 med:

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

SKARPETKI ZDROWOTNE PROFILAKTYCZNE i PODKOLANOWKI ZDROWOTNE PROFILAKTYCZNE

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesh sa uzywane) / Aternative names of the same devica {if used)

2.011  Typ, model, wersia wykonania / Type, model, make

DeoMed Cotton (skarpetki) wm:ﬁ:m
DecMed Bamboo (skarpetki) Kancelaria Giowna

DeoMed Bamboo Long (podkolanéwki)
Medic Deo Cotton (skarpetki)
Medic Dec Long (podkolandéwki)
Silver SeaCell (skarpetki)
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B. Identy;ﬁkacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,012 NazWajzaShoseWanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury

Name of applied, internaticnally recognised nomenclature
UMDNS

2013 Kod rodzajowy wg zastosowanej h'omenklatu'nj ; -
Code of generic device group according to applied nomenclature

13633

Krotki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie / Short desering

and intended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polis)

Skarpetki i podkolandéwki profilaktyczne
bezuciskowe, bezszwowe, o wlasciwosciach
antybakteryjnych, antygrzybiczych,
przeciwpotliwych, wykonane z przedzy
bawelnianej albo bambusowej albo celulozowej
zawierajacej jony srebra albo wykonczenie
apretura Sanitized albo algi morskie,
przeznaczone do tagodzenia przebiegu
nastepujacych choréb: cukrzyey, atopowego
zapalenia skéry, niewydolnosci tetniczej i
zylnej konczyn dolnych, nawracajacych grzybic
stép, nadpotliwosci i otylosci.

| 2.015 Po angielsku / In English

Prophylactic socks and knee-socks non-
compressive, seamless, with antibacterial,
anti-fungal, airy properties, made of cotton
yarn or bamboo yarn or cellulose yarn,
containing silver ions or Sanitized finish or
sea algae, for the alleviation of the
following diseases: diabetes, atopic
dermatitis, renal arterial and venous leg,
recurrent fungal infections of the feet,
excessive sweating, and obesity.

2.016 Zgodnost sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ...
Conformity checked by notified body number ... {where applicable)

{jesii dotyczy)

C. Identyfikacja dsuby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2,017 Imieinazwiske / Full name

Wiodzimierz Lewin

2.018 Telefon / Phone
22 716 01 58

2.019 E-mail
lewin@jjw.pl

2,020 Faks/ Fax
22 750 08 73
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dan' : wszvstkich wyrohéw medymnych wchodzgcyq:h w skiad systemu lub zestawu zablegowega
ormation concerning all med cal devices included in the system or procedure pack.

2.021 Nazwa hanﬂkma wyrohu 2) ':' 12,022 Nazwa i adres wytwrcy _ 2.023 Nazwa i adres autorymwanego

representative (where app licable)

: - . A ok e edstawiciela (jesli dotyczy) 3_'
"ﬂ‘aﬂe name/ef dewice e | Name and address of manufacturer pra ‘
: Narne and address of authorised

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Piaseczno Data / Date 2012-07-

05

Nazwisko / Name Lewin Podpis / Signature ‘A)

1} Wyroby rozmace si¢ nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersig oprogramowania, rozmiarem, ksztakem lub wymiarami moz
1 2amiescic w jednym zgloszeniu, jedeli sa lub maja:
- jednego wytwdrce,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie n
- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu | jego przewidziane zastosow
+ Jedna, modliwle najbardzie) szczegdtowg nazwe rodzalows,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalne) Nomenklatury Wyrobow Mec
- tg samg klasyfikacje,
- wspiing ocene zgodnosci wykonang z udyciem tych samych u’ocmu* aeeny zgodnosc,
- wspdiny certyfikat zgodnodet iub wspdine certyfikaty zgodnodd, | ocenie ich zgodnosa brata udzial jednostka notyfikowana,
- Nie wigee) niz jedna nazwe handiowa w jezvku polskim | w jesvku a
2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione prace ten sam podmiot | zawier
systemach lub zestawach zabiegowych wystepula w réznyeh ilodciach ub réinia sie
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami moéna urnad za ieden system iub zestaw zabiegow
iub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1,

siedziby ub miejsca ramieszkania w panstwie czionkowsiim,

He,

fycenych (GMDN) albo innej uznane] nomenklatury wyrobow medycznyeh,

1D; 1626 1384 8288 WML F2 1.1

vy, Jedelt odpowiadajace sobie wyroby medvezne w posz

ajace te same wyroby medycmne, ktdre w poszezegdinych
E) har‘dlwq typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
gdlnych systemach
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